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抄録：医薬品・医療機器等安全性情報報告制度における報告義務者として，業務上で医薬品お
よび医療機器（以下，医薬品等）を扱う医療機関の関係者が位置づけられている．しかし，現
状では厚生労働省に報告される情報の多くは，製薬企業を経て提供されたものであり，発生源
の病院等からのものは少ない．最近，報告手段として電子メールの活用が図られたことから，
積極的に報告する体制づくりを実施したので報告する．報告体制として，薬剤師が積極的に医
師に医薬品等に起因すると考えられる副作用を経験していないか，機会を捉えては照会し，副
作用・不具合症例があれば，医師より聞き取る．その聞き取り情報をもとに電子カルテシステ
ムを活用して，薬剤部にて報告書の素案を作成し，同素案について当該医師と協議し，加筆修
正等を実施後，厚生労働省へ電子メールで送信するシステムを確立した．報告体制を確立する
前は，医薬品等によると考えられる副作用・不具合症例は見いだされてはいたものの，厚生労
働省への報告は実施していなかった．体制を確立したことにより，これまで報告すべきであっ
た症例を順次報告することができ，3か月間に 4例を報告した．今後は，多職種の医療従事者
で構成されている医療安全委員会において，副作用報告制度の啓発活動を行い，医薬品だけで
なく医療機器を含めて，その安全性情報報告制度への取り組みが，病院全体に浸透するよう活
動を深めていくことが重要であると考えている．
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　医薬品・医療機器等安全性情報報告制度（以下，
本制度）における報告義務者として，業務上で医薬
品および医療機器（以下，医薬品等）を扱う医療機
関の関係者が位置づけられている．しかし，現状で
は厚生労働省に報告される情報の多くは，製薬企業
を経て提供されたものであり，発生源の病院等から
のものは少ない．このことは，病院等の業務が繁忙
であることだけではなく，情報提供書類作成に手間
がかかることもあると思われる．報告方法について
は，ファックスによる方法，郵送による方法に加
え，インターネットによる方法として e-Gov 電子申
請システムを利用した電子報告のシステムも運用さ
れている1）．しかしながら，病院等からの報告件数
が増加しない原因として，e-Gov 電子申請システム
の利用において，事前に申請者の本人確認を行うた
めの電子証明書を準備する必要があり，手間がかか
るからではないかと考えられる．
　最近，報告がより簡便にできるように電子メール
の活用が図られた2）ことから，薬剤部が積極的に報
告に関与する体制づくりを実施したので報告する．
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研 究 方 法
　ホスピタル坂東（以下，本院）では，従来，医師
が個別に自身の気づきにより報告すべき症例を報告
することにしていたが，今般，電子メールの活用が
可能になったことに伴い，薬剤部が積極的に関与し
ていく方向性を検討した．具体には，薬剤師が積極
的に医師に医薬品等に起因すると考えられる副作用
を経験していないか，機会を捉えては照会し，副作
用・不具合症例があれば，医師より聞き取る．その
聞き取り情報をもとに電子カルテシステムを活用し
て，薬剤部にて報告書の素案を作成し，同素案につ
いて当該医師と協議し，加筆修正等を実施後，厚生
労働省へ電子メールで送信するシステム（以下，本
報告システム）を確立した．
　医薬品安全性情報報告書の記載事項は，主に，電
子カルテシステムに登録された情報を利用して記載
した．不足した情報については，患者からの聞き取
りや主治医から得た診療情報を基に記載した．
結 果
　本報告システムの確立以前（平成 25 年 6 月まで）
は，医薬品等によると考えられる副作用・不具合症
例は見いだされてはいたものの，厚生労働省への報
告は実施していなかった．本報告システムを確立し
たこと（平成 25 年 7 月）により，報告すべきであっ
た症例を順次報告することができた．すなわち平成
25 年 6 月までの数年間は，報告は皆無であったが，
平成 25 年 7 月から 9月までの 3か月間に 4例を報
告した（表 1）．報告した 4例は，いずれも医師へ
の聞き取りで明らかになった副作用であるため，報
告者は当該医師とした．被疑薬は副作用の発症時に
投与されていたことが明らかな医薬品のうち，当該
医薬品の投与の中止によって副作用が軽快した医薬
品とした．なお，副作用の情報は，被疑薬の製造販
売業者に提供した．
　症例 1は，54 歳の女性で，誤嚥性肺炎の治療の
ためにアンピシリンナトリウム・スルバクタムナト
リウム配合剤（ユナシン-S キットⓇ静注用 1.5 g）
が投与された．投与量は，1日 6 g であり，添付文
書における用量の範囲内であった．本症例は，アン
ピシリンナトリウム・スルバクタムナトリウム配合
剤が投与された後，8日目に副作用である筋強剛，
振戦を発症し，9 日目に投与が中止された．筋強
剛，振戦は，投与が中止された後，3日目に回復し
た．その後，アンピシリンナトリウム・スルバクタ
ムナトリウム配合剤は再投与されなかった．筋強
剛，振戦に関連する副作用としては，添付文書の
「その他の副作用」に痙攣等の神経症状（中枢神経）
が記載されているが，頻度は不明である．本症例
は，副作用である筋強剛，振戦の治療のために，入
院が延期された．併用薬は，レボドパ／カルビド
パ，バルサルタン，レバミピドであった．
　症例 2は，49 歳の女性で，双極性感情障害の治
療ためにバルプロ酸ナトリウム徐放剤（セレニカⓇ
R 錠 200 mg）が投与された（図 1）．投与量は，1
日 800 mg であり，添付文書における用量の範囲内
であった．本症例は，バルプロ酸ナトリウム徐放剤
が投与された後，822 日目に副作用である脱毛を発
症し，827 日目に投与が中止された．本症例が脱毛
を発症するまでのバルプロ酸の血中濃度は，76μg/
ml から 125μg/ml（平均 100μg/ml）で推移して
表 1　ホスピタル坂東における医薬品安全性情報報告症例
症例 性別 年齢 被疑薬 適用理由 有害事象 転帰 重篤性 被疑薬の処置
1 女性 54 歳 ユナシン-Sキット
静注用　1.5 g
誤嚥性肺炎 筋強剛，振戦 回復 治療のために
入院期間の延長
投与中止
（再投与なし）
2 女性 49 歳 セレニカR錠
200 mg
双極性感情障害 脱毛 回復 重篤以外 投与中止
（一時的に再投与
後，投与中止）
3 女性 52 歳 エスラックス静注
25 mg/2.5 ml
電気けいれん療法 心室性期外収縮 回復 重篤以外 投与中止
（再投与なし）
4 女性 87 歳 パーロデル錠
2.5 mg
パーキンソン症候群 突発性睡眠 回復 治療のために
入院
投与中止
（再投与なし）
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いた（n＝ 9）．なお，推奨されているバルプロ酸の
治療濃度域は，40 ～ 125μg/ml であること3）から，
本症例の血中濃度は，治療濃度域の範囲内で推移し
ていた．副作用である脱毛は，バルプロ酸ナトリウ
ム徐放剤の投与中止後，15 日目に回復した．しか
し，131 日目に躁状態の治療のためにバルプロ酸ナ
トリウム徐放剤が再投与され，躁状態が改善された
ため，6日後に投与が中止された．再投与による脱
毛は発症しなかった．添付文書の「その他の副作
用」に脱毛が記載されているが，頻度は 0.1％未満
である．併用薬は，酸化マグネシウム，アリピプラ
ゾール，ブロチゾラム，フルニトラゼパム，オラン
ザピンであった．
　症例 3は，52 歳の女性で，統合失調症のために
電気けいれん療法が実施された．悪性症候群のため
に筋弛緩薬としてロクロニウム臭化物（エスラック
スⓇ静注 25 mg/2.5 ml）が投与された．投与量は，
0.7 mg/kg であり，添付文書における用量の範囲内
であった．本症例は，8回目の電気けいれん療法が
実施された際，通電後に心室性期外収縮が頻発し
た．9回目の電気けいれん療法では，ロクロニウム
臭化物が投与された後，心室性期外収縮が頻発し，
2段脈に移行したことから通電を中止し．その後の
電気けいれん療法は行われなかった．添付文書の
「その他の副作用」に心室性期外収縮が記載されて
いるが，頻度は 1％未満である．併用薬は，バルサ
ルタン，ニフェジピン，酸化マグネシウム，レバミ
ピド，ブロチゾラム，チアミラール，スガマデク
ス，アトロピンであった．
　症例 4は，87 歳の女性で，パーキンソン症候群
の治療のためにブロモクリプチンメシル酸塩（パー
ロデルⓇ錠 2.5 mg）が投与された．投与量は，1日
2.5 mg であり，添付文書における用量の範囲内で
あった．本症例は，ブロモクリプチンメシル酸塩が
投与された後，497 日目に副作用である突発性睡眠
を発症し，498 日目に投与が中止された．その後，
再投与はされなかった．突発性睡眠は，添付文書の
「重大な副作用」に記載されおり，頻度は不明であ
図 1　バルプロ酸ナトリウム徐放剤で脱毛を発症した症例 2の医薬品安全性情報報告書
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る．本症例は，副作用である突発性睡眠の治療のた
めに入院した．併用薬は，レボドパ／カルビドパ，
ミノドロン酸，ランソプラゾール，シロスタゾール
であった．
考 察
　本制度は，医薬品等の市販後安全対策の確保を図
ることを目的として，日常，医療の現場においてみ
られる医薬品等の使用によって発生する健康被害等
（副作用，感染症および不具合）の情報を薬事法第
77 条の 4 の 2 第 2 項に基づき，医療関係者等が直
接厚生労働大臣に報告する制度である．すべての医
療機関および薬局等において，医療に携わる者のう
ち業務上医薬品等を扱う者が報告対象者となり，医
薬品等の使用による副作用等の発生について，当該
医薬品等との因果関係が明確でない場合であって
も，情報（症例）報告の対象にした報告制度である．
　本制度は，平成 15 年 7 月 30 日に施行され，すで
に 10 年の歴史があるが，医療機関からの副作用報
告件数は，製薬企業からの報告に比べはるかに少な
く，年間 4,000 件未満と低迷している4）．具体には，
平成 23 年度に製薬企業から報告された副作用報告
が 36,641 件であるのに対して，医療機関からの報
告は，わずか 3,388 件（製薬企業からの報告件数の
9％）であった．また，平成 19 年度から平成 23 年
度における製薬企業からの報告件数は，28,231 件か
ら 36,641 件へと増加しているのに対して，医療機
関からの報告件数は，3,891 件から 3,388 件へと減
少している4）．
　また，独立行政法人医薬品医療機器総合機構が公
開している平成 16 年 4 月から平成 25 年 6 月までの
副作用報告の件数を調査したところ，アンピシリン
ナトリウム・スルバクタムナトリウム配合剤の総報
告件数は 505 件（4.59 件／月）であり，医療機関か
らの報告は 19 件（0.17 件／月）であった．総報告
件数に占める医療機関からの報告件数の割合は，
3.8％であった．バルプロ酸ナトリウムは 1074 件
（9.76 件／月）のうち 16 件（0.15 件／月）であり，
総報告件数に占める医療機関からの報告件数の割合
は 1.5％であった．ロクロニウム臭化物は 558 件
（5.07 件／月）のうち 6 件（0.05 件／月）であり，
総報告件数に占める医療機関からの報告件数の割合
は 1.1％であった．さらに，ブロモクリプチンメシ
ル酸塩については，総報告数 214 件（1.95 件／月）
のうち医療機関からの報告は0件（0.0％）であった．
　このように病院等からの直接の報告経路が確保さ
れているにもかかわらず，厚生労働省に報告される
情報の多くは，製薬企業を経て提供されたものであ
り，発生源の病院等からの経路が十分に活用されて
いるとは言いがたい．このことは，病院等の業務が
繁忙であることだけではなく，情報提供書類作成に
手間がかかることにあると思われる．すでに e-Gov
電子申請システムを利用した電子報告のシステムも
運用されているものの，報告件数が増加しないの
は，このシステムの利用において，事前に申請者の
本人確認を行うための電子証明書を準備する必要が
あるからではないかと考えられる．
　最近，報告がより簡便にできるように電子メール
の活用が図られ2），これにより格段に申請の手間が
低減化された．本院においても，先延ばしにしてい
た症例を最近になって報告し，報告件数は，平成
25 年 7 月から 9 月までの 3 か月間に 4 例となり，
ここ数年間は報告が皆無であったことから，大幅な
増加と考える．しかし，体制を整えても一過性に終
わることが多いことから，この体制を長期にわたり
適切に運用していくための方策として，薬剤師が機
会をとらえては，積極的に医師に副作用・不具合症
例を経験したかどうか照会し，経験した医師より聞
き取り，薬剤部にて報告書の素案を作成するという
方法を採っている．聞き取りであれば，自らの経験
を気軽に話してくれる医師も多く，電子カルテシス
テム上の情報と併せて報告書の素案作りがシステマ
ティックにできるようになった．
　医薬品によると考えられる副作用の症例は，薬剤
師が発見し報告することが，薬剤師本来の仕事と目
されている．しかしながら，薬剤師数の少ない中小
規模や精神科系の病院では，病棟活動に割ける薬剤
師数は少なく，その中で副作用情報収集の効率を最
大限に高めるには，医師と薬剤師，看護師と薬剤師
などの間での密なる情報交換による協働しかないと
考える．今回，これまで皆無であった副作用報告
が，本システムの構築で薬剤師数の少ない病院でも
実施できたことの意義は大きいと考えている．
　本院で発生している医薬品による副作用の情報を
効率的に収集して，院内の医療従事者にフィード
バックすることにより，すべての関係者が副作用の
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発現に対する意識を高めることにつながると考えら
れ，その周知の必要性は高い．現在，院内ホーム
ページに医薬品に関連する副作用の情報を収集する
ためのサイトを作成し，医師に限らず，すべての医
療従事者からの情報を受けることができ，並行して
多職種の医療従事者で構成される医療安全委員会に
おいて，副作用を発見した医療従事者は，直接，委
員である薬剤師に連絡できるよう運用し，報告する
べき症例の収集に効果をあげている．
　今後は，医薬品だけでなく医療機器を含めて，そ
の安全性情報報告制度への取り組みが，病院全体に
より浸透するよう活動を深めていくことが重要であ
ると考えている．さらに，院内における体制の確立
に加え，本院で確立した本報告システムの手法を地
域の薬局薬剤師にも伝達し，病院薬剤師と薬局薬剤
師の薬薬連携による副作用情報の収集システムの確
立を試行中であり，地域医療を担う医療機関が共同
で副作用情報を報告する体制の構築を目指してい
る．
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THE SAFETY INFORMATION REPORTING SYSTEM FOR  
PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES
― Four Cases Report ―
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　Abstract 　　 Members of medical institutions who manage pharmaceuticals and medical devices 
（hereinafter referred to as pharmaceuticals or related products） are responsible for reporting side eﬀects, 
in the Pharmaceuticals and Medical Devices Safety Information Reporting System.  However, much of 
the information reported to the Ministry of Health, Labour and Welfare is currently provided through 
pharmaceutical companies.  Hospitals rarely inform the Ministry of side eﬀects.  As e-mail is increasingly 
used as a means of reporting, we developed and evaluated a framework to promote active reporting of 
side eﬀects by hospital personnel.  In the current reporting system, pharmacists generally do not actively 
observe the side eﬀects considered by the doctor to be caused by the pharmaceuticals or related prod-
ucts ; they depend on doctors to inform them of side eﬀects or problems.  After receiving this information, 
the pharmacy department drafts a report, using an electronic medical record system.  The pharmacist 
revises and edits this report in consultation with the doctor, and then e-mails the report to the ministry. 
Before this system was established, there were cases of side eﬀects and problems thought to be caused 
by the pharmaceuticals or related products.  However, these cases were not reported to the Ministry of 
Health, Labour and Welfare.  The system has made it possible to sequentially report cases that should 
have been reported to date.  In the future, it will be important for a medical safety committee, composed 
of multidisciplinary health care professionals, to raise awareness regarding the side-eﬀect reporting sys-
tem.  It will be equally important for this committee to play an active role in disseminating this system 
among all departments of the hospital, to enable the reporting of side eﬀects related to medical devices in 
addition to pharmaceuticals.
Key words :  Pharmaceuticals and Medical Devices Safety Information Reporting System, Pharmaceuticals 
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